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Bruckéache 353/02

Gesetz zur Anderung des Apothekengesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-’

rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Apothekengesetzes

Das Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBL 1 S. 1993), zuletzt gedindert durch (...), wird
wie folgt gedndert:

1. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Es werden folgende Absitze 2 und 3 ange-
fiigt: '

,»(2) Abweichend von Absatz 1 darf der
Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
offentlichen Apotheke auf Grund einer Ab-
sprache anwendungsfertige Zytostatikazu-
bereitungen, die im Rahmen des iiblichen
Apothekenbetriebes  hergestellt worden
sind, unmittelbar an den anwendenden Arzt
abgeben. '

(3) Der Inhaber einer Erlaubnis zum
Betrieb einer Krankenhausapotheke darf
auf Anforderung des Inhabers einer Erlaub-
nis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apothe-
ke die im Rahmen seiner Apotheke herge-
stellten anwendungsfertigen Zytostatikazu-
bereitungen an diese offentliche Apotheke
oder auf Anforderung des Inhabers einer
Erlaubnis zum Betrieb einer anderen Kran-
kenhausapotheke an diese Krankenhaus-
apotheke abgeben. Dies gilt entsprechend
fiir den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer 6ffentlichen Apotheke fiir die Abgabe
der in Satz 1 genannten Arzneimittel an ei-
ne Krankenhausapotheke oder an eine ande-
re Offentliche Apotheke. Eines Vertrages
nach § 14 Absatz 5 bedarf es nicht."

2. Nach § 12 wird folgender neuer § 12a eingefiigt:
»§ 122
(1) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer offentlichen Apotheke ist verpflichtet, zur

Versorgung von Bewohnern von Heimen im
Sinne des § 1 des Heimgesetzes mit Arznei-

mitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-

dukten mit dem Triger der Heime einen

schriftlichen Vertrag zu schliefien. Der Vertrag
bedarf zu seiner Rechtswirksamkeit der Ge-
nehmigung der zustindigen Behérde. Die Ge-
nehmigung ist zu erteilen, wenn

1. die 6ffentliche Apotheke und die zu versor-
genden Heime innerhalb desselben Kreises
oder derselben kreisfreien Stadt oder in ein-
ander benachbarten Kreisen oder kreisfrei-
en Stidten liegen,

2. die ordnungsgemife Arzneimittelversor-
gung gewihrleistet ist, insbesondere Art
und Umfang der Versorgung, das Zutritts-
recht zum Heim sowie die Pflichten zur U-
berpriifung der ordnungsgemifBen, bewoh-
nerbezogenen Aufbewahrung der von ihm
gelieferten Produkte durch pharmazeuti-
sches Personal der Apotheke sowie die Do-
kumentation dieser Versorgung vertraglich
festgelegt sind,

3. die Pflichten des Apothekers zur Informati-
on und Beratung von Heimbewohnern und
des fiir die Verabreichung oder Anwendung
der gelieferten Produkte Verantwortlichen
festgelegt sind, soweit eine Information und
Beratung zur Sicherheit der Heimbewohner
oder der Beschiftigten des Heimes erfor-
derlich sind,

4. der Vertrag die freie Apothekenwahl von
Heimbewohnern nicht einschriankt und’

5. der Vertrag keine AusschlieBlichkeitsbin-
dung zugunsten einer Apotheke enthélt und
die Zustindigkeitsbereiche mehrerer an der
Versorgung beteiligter Apotheken klar ab-
grenzt. -

Nachtrigliche Anderungen oder Erginzungen
des Vertrages sind der zustindigen Behorde
unverziiglich anzuzeigen.

(2) Die Versorgung ist vor Aufnahme der
Tatigkeit der zustindigen Behorde anzuzeigen.

(3) Soweit Bewohner von Heimen sich selbst
mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten aus offentlichen Apotheken
versorgen, bedarf es keines Vertrages nach Ab-
satz 1." :

§ 14 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 2 Satz 3 Nr. 2 wird die Anga-



be "Satz 3" durch die Angabe "Satz 5" er-

setzt.
b) Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

"(4) Die Krankenhausapotheke darf nur
solche Krankenbduser mit Arzneimitteln
versorgen, mit denen rechtswirksame Ver-
trage bestehen oder fiir deren Versorgung
eine Genehmigung nach Absatz 2 Satz 4
erteilt worden ist. Arzneimittel diirfen von
der Krankenhausapotheke nur an die ein-
. zelnen Stationen und andere Teileinheiten
zur Versorgung von Personen, die in dem
Krankenhaus vollstationdr, teilstationir,

vor- oder nachstationir (§ 115a des Fiinften

Buches Sozialgesetzbuch) behandelt, am-
bulant operiert oder im Rahmen sonstiger
stationsersetzender Eingriffe (§ 115b des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) versorgt
werden, sowie an Personen abgegeben wer-
den, die im Krankenhaus beschéftigt sind.
Abweichend von Satz 2 diirfen Arzneimittel
von der Krankenhausapotheke auch an er-
michtigte Ambulanzen des Krankenhauses,
msbesondere an Polikliniken (§ 117 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch), an psy-
chiatrische Institutsambulanzen (§ 118 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch), an So-
zialpadiatrische Zentren (§ 119 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch) und an ermich-
tigte Krankenhausarzte (§ 116 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch) zur- unmittelba-
ren Anwendung abgegeben werden. Bei der
Entlassung von Personen nach stationdrer
oder ambulanter Behandlung im Kranken-
- haus darf die zur Uberbriickung benétigte
Menge an Arzneimitteln aus Bestinden der
Krankenhausapotheke mitgegeben werden,
sofern im unmittelbaren Anschluss an die
Behandlung ein Wochenende oder ein Fei-
ertag folgt. Der Leiter der Krankenhaus-
apotheke oder ein von ihm beauftragter A-
potheker hat die Arzneimittelvorrite der zu
versorgenden Krankenhduser nach MaBga-
be der Apothekenbetriebsordnung zu iiber-
priifen und dabei insbesondere auf deren
einwandfreie Beschaffenheit und ordnungs-
gemiBe Aufbewahrung zu achten. Zur Be-
seitigung festgestellter Mingel hat er eine
angemessene Frist zu setzen und deren
Nichteinhaltung der fiir die Apothekenauf-
sicht zustdndigen Behorde anzuzeigen."

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefiigt:

"(4a) Der Leiter der Krankenhausapothe-
ke oder ein von ihm beauftragter Apotheker
hat die Arzte des Krankenhauses iiber Arz-
neimittel zu informieren und zu beraten,
insbesondere im Hinblick auf das in § 12

des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ver-
ankerte Wirtschaftlichkeitsgebot. Dies gilt
auch insoweit, als die ambulante Versor-
gung beriihrt ist."

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 Nr. 2 wird die Angabe "Satz
3" durch die Angabe "Satz 5" ersetzt.

bb) Satz 4 erhilt folgende Fassung:

"Die Absitze 3, 4 und 4a gelten ent-
sprechend."

e) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Krankenhiuser im Sinne dieses
Gesetzes sind Einrichtungen nach § 2 Nr,
1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom
10. April 1991 (BGBL. I S. 885). Diesen
stehen hinsichtlich der Arzneimittelver-

sorgung gleich:

1. die nach Landesrecht bestimmten Tré-
ger und Durchfithrenden des Ret-
tungsdienstes,

2. Kur- und Spezialeinrichtungen, die der
Gesundheitsvorsorge oder der medizi-
nischen oder beruflichen Rehabilitati-
on dienen, sofern sie

a) Behandlung oder Pflege sowie
Unterkunft und Verpflegung ge-
wihren,

b) unter stindiger hauptberuflicher
arztlicher Leitung stehen und

¢) insgesamt mindestens 40 vom
Hundert der jihrlichen Leistun-
gen fur Patienten Offentlich-
rechtlicher Leistungstridger oder
fiir Selbstzahler abrechnen, die
keine hoheren als die den of-
fentlich-rechtlichen Leistungs-
tragern berechneten Entgelte
zahlen. ’

Die nach Landesrecht bestimmten
Triger und Durchfithrenden des Ret-
tungsdienstes sowie Kur- und Spezialein-
richtungen sind als eine Station im Sinne
von Absatz 4 Satz 2 anzuschen, es sei
denn, dass sie in Stationen oder andere
Teileinheiten mit unterschiedlichem Ver-
sorgungszweck unterteilt sind. Dem Tré-
ger einer in Satz 2 genannten Einrichtung



darf fiir diese eine Erlaubnis nach Absatz
1 nicht erteilt werden."

4. § 15 Abs. 3 wird aufgehoben.

5.

In § 25 Abs. 1 Nr. 1 wird nach der Angabe ,,§
11% die Angabe "Abs. 1" eingefiigt.

Artikel 2

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I
S. 3586), zuletzt gedndert durch (...), wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 47 Abs. 1 Nr. 3 erhilt folgende Fassung:

"3, Krankenhduser, Gesundheitsimter und

Arzte, soweit es sich um Impfstoffe
handelt,"

In § 73 Abs. 3 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

»~Apotheken diirfen solche Arzneimittel

- 1.

nur in geringen Mengen und auf beson-
dere Bestellung einzelner Personen be-
ziehen und nur im Rahmen des iiblichen
Apothekenbetriebs abgeben sowie, so-
weit es sich nicht um Arzneimittel aus
Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften oder anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum handelt, nur
auf arztliche, zahnarztliche oder tierdrzt-
liche Verschreibung beziehen oder,

soweit siec nach den apothekenrechtli-

chen Vorschriften fiir Notfille vorritig

gehalten werden oder kurzfristig be-
schaffbar sein miissen, nur beziehen und
im Rahmen des iiblichen Apothekenbe-
tricbs abgeben, wenn im Geltungsbe-

. reich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir
das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfiigung stehen; ,

das Néhere regelt die Apothekenbetriebsord-
nung. '

33

Artikel 3

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Gesetzliche Krankenversicherung -

Das Fiinfte Buch Soziaigesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes

-3-
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vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482)
zuletzt gedndert durch (...), wird wie folgt gedn-
dert:

1. §63 SGB V wird wie folgt gedndert:
‘a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort
"Vierten" die Worter "und des
Zehnten" und nach dem Wort "Bu-
ches" ein Komma und die Worter
"soweit es fiir die Modellvorhaben
erforderlich ist," eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

"Satz 1 gilt mit der Mafgabe, dass
von § 284 Abs. 1 Satz 5 nicht abge-
wichen werden darf."

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz
eingefiigt:

"(3a) Gegenstand von Modellvorha-
ben nach Absatz 1, in denen von den Vor-
schriften des Zehnten Kapitels dieses Bu-
ches abgewichen wird, konnen insbeson-
dere informationstechnische und organi-
satorische Verbesserungen der Datenver-
wendung, einschlieBlich der Erweiterun-
gen der Befugnisse zur Erthebung, Verar-
beitung und Nutzung von personenbezo-
genen Daten sein. Von den Vorschriften
des Zehnten Kapitels dieses Buches zur
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung.
personenbezogener Daten -darf nur mit
schriftlicher Einwilligung des Versicher-
ten und nur in dem Umfang abgewichen
werden, der erforderlich ist, um die Ziele
des Modellvorbabens zu erreichen. Der
Versicherte ist vor Erteilung der Einwilli-
gung schriftlich dariiber zu unterrichten,
inwieweit das Modellvorhaben von den
Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses
Buches abweicht und aus welchen Griin-
den diese Abweichungen erforderlich
sind. Die Einwilligung des Versicherten
hat sich auf Zweck, Inhalt, Art, Umfang
und Dauer der Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung seiner personenbezogenen
Daten sowie die daran Beteiligten zu
erstrecken; die Einwilligung kann wider-
rufen werden. Erweiterungen der Kran-
kenversichertenkarte, die von § 291 ab-
weichen, sind nur zuldssig, wenn die zu-
sitzlichen Daten informationstechnisch
von den Daten, die in § 291 Abs. 2 ge-
nannt sind, getrennt werden. Beim Einsatz
mobiler personenbezogener Speicher- und
Verarbeitungsmedien gilt § 6¢ des Bun-
desdatenschutzgesetzes entsprechend.”



¢) Dem Absatz 5 werden folgende Sitze an-
gefiigt:

"Modellvorhaben nach Absatz 1, in denen
von den Vorschriften des Zehnten Kapi-
tels dieses Buches abgewichen werden
kann, sind auf lingstens 5 Jahre zu be-
fristen; personenbezogene Daten, die in

Abweichung von den Regelungen des-

Zehnten Kapitels dieses Buches erhoben,

verarbeitet oder genutzt worden sind, sind |

unverziiglich nach Abschluss des Modell-
vorhabens zu 16schen. Uber Modellvor-
haben nach Absatz 1, in denen von den
Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses
Buches abgewichen wird, sind der Bun-~
desbeauftragte fiir den Datenschutz oder
die Landesbeauftragten fiir den Daten-
schutz, soweit diese zustindig sind, recht-
zeitig vor Beginn des Modellvorhabens zu
unterrichten."

§ 311 Abs. 2 SGB V wird wie folgt geindert:

Nach Satz 7 werden folgende Sitze einge-
fiigt: .

»datz 6 und 7 erster Halbsatz gelten fiir die

Anstellung von Arzten iber die am
1. Oktober 1992 vorhandenen Fachgebiete
hinaus, sofern vor Antragstellung keine Zu-
lassungsbeschrinkungen nach § 103 Abs. 1
angeordnet sind. Eine Nachbesetzung ist auch
méglich, wenn Zulassungsbeschrankungen
nach § 103 Abs. 1 angeordnet sind. Der Zu-
lassungsausschuss hat den Antrag einer Ein-
richtung auf Verlegung ihres Sitzes zu ge-
nehmigen, wenn Griinde der vertragsirztli-
chen Versorgung nicht entgegenstehen.

Artikel 4

Neufassung des Gesetzes iiber das Apotheken-
wesen '

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Gesetzes iiber das Apothekenwesen
in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an gel-
tenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt ma-
chen.

Artikel 5
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung

in Kraft. Abweichend hiervon tritt Artikel 1 Nr. 2 ein
Jahr nach der Verkiindung in Kraft. ' '



	
	
	
	
	
	

